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Gefafipro these und zugehorige Applikationsvorrichtung 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Gef aSprothese und 
eine zugehorige Applikationsvorrichtung, insbesondere zur 
Ausschaltung von Arterienaussackungen (Aneurysmen) und zur 
Uberbruckung von erkrankten Gef aSabschnitten . 

Erkrankte (arteriosklerotisch bedingt) Gef aSabschnitte wer- 
den heute zumeist durch ein sogenanntes "offenes" chirurgi- 
sches Verfahren behandelt. Es wird das erkrankte GefaS durch 
eine Gef aSprothese (gewebtes, gestricktes oder extrudiertes 
Rohr) dadurch uberbriickt, daS eine Verbindung dieses Rohrs 
vor und nach der erkrankten GefaSregion mit den GefaSenden 
durch Naht hergestellt wird. Dazu ist eine operative Freile- 
gung des GefaSes notwendig. Bei Erkrankungen groSerer Gefafie 
wie der Bauch- oder Brustschlagader (Bauchaorta, thorakala 
Aorta) handelt es sich in der Mehrzahl der Falle um Aus- 
sackungen (Aneurysmen) , die von einer mit hoher Letalitat 
gefolgten ZerreiSung (Ruptur) bedroht sind (in Deutschland 
sind ca . 220 000 Patienten Aneurysmatrager , davon sind ca . 
45 000 unmittelbar rupturgef ahrdet ) . Die Ausschaltung dieser 
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Aneurysmen durch Ersatz der Aussackung mit einem wie oben 
angegebenen Rohr ist heute die Therapie der Wahl . 

In Fig. 9a ist am Beispiel einer Bauchaorta 1 ein Aneurysma 
10 gezeigt. Wie dargestellt, weist die Aorta ein Aneurysma 
10 auf, das zwischen der rechten und linken Nierenarterie 3, 
5 einerseits und der rechten und linken Iliacalarterien 7, 9 
vorhanden ist. Weiterhin ist schematisch ein proximaler 
Aneurysmahals 12 und ein distaler Aneurysmahals 14 darge- 
stellt. Der proximale und distale Aneurysmahals sind je nach 
dem Grad der Erkrankung sehr kurz oder unter Umstanden gar 
nicht vorhanden. 

Diese operative Ausschaltung wird auch heute noch vorwiegend 
15 "of fen" durchgef iihrt , d.h. die Korperhohle (Abdomen oder 

Thorax) wird eroffnet, die Schlagader dargestellt, diese 
proximal und distal der Aussackung abgeklemmt, die Aus- 
sackung langs eroffnet, sodann proximal und distal ein iiber- 
bruckendes Rohr 16 eingenaht (Fig. 9b) . Falls der Abgang der 
Beckenarterien ebenfalls erkrankt ist (aneurysmatisch erwei- 
tert) wird eine sogenannte Bif urkationsprothese 18 ein- 
genaht, die die Aorta mit beiden Beckenarterien (Iliacalar- 
terien) verbindet (Fig. 9c) . Diese chirurgische Therapie hat 
folgende Gefahren und auch wirtschaf tliche Nachteile. 
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Der chirurgische Eingriff (Eroffnung der groSen Korperhoh- 
len) ist ein erheblicher Eingriff in den physiologischen 
Normalzustand des Patienten durch die zugefxigte grofie Wunde 
mit Blutverlust, Unterkiihlung, reaktiver Wasser- und Elek- 
trolytverschiebungen zwischen Zelle und GefaSsystem. 



Zur Ausschaltung des betroffenen Gef aSabschnitts , d.h. zur 
Interposition des kunstlichen Gef aSersat zes ist eine mehr 
oder weniger lange Unterbrechung des Blutflusses im zu re- 
^ konstruierenden GefaS notwendig. Durch den erhohten Flufiwi- 

derstand erfolgt dann eine erhebliche mechanische Belastung 
fur das Herz, welches nun gegen diesen erhohten Widerstand 



pumpen muS. Dadurch ergibt sich ein erhohter Sauerstof f ver- 
brauch des Herzens, welcher durch eine erhohte Durchblutung 
der HerzkranzgefaSe kompensiert wird. Da Patienten mit einer 
Erkrankung der GefaSe in der oben beschriebenen Art an der 
Grunderkrankung der Gef aSverkalkung (Arteriosklerose) lei- 
den, sind auch ihre HerzkranzgefaSe betroffen, so daB wah- 
rend oder nach der Operation der oben beschriebenen Art 
Herzinfarkte moglich sind. 

Die Erholung des Patienten nach einer wie oben angegebenen 
offenen Operation erfolgt zum Teil direkt nach der Operation 
auf einer Intensivstation, bis sich ein stabiler korperli- 
cher Zustand eingestellt hat. Intensivmedizinische Uberwa- 
chung, kiinstliche Nachbeatmung und medikamentose Therapie 
zur Herstellung eines stabilen Zustands sind erfahrungsgemaS 
teuer. Auch nach Uberstehen dieses akuten Zustands bedarf es 
einer langeren postoperativen stationaren Betreuung. Nach 
diesem stationaren Aufenthalt ist eine sofortige Reintegra- 
tion in das normale soziale Leben und in das Berufsleben 
noch nicht moglich - RehabilitierungsmaSnahmen langerer 
Dauer konnen sich nach dieser groSen Operation anschlieSen. 

In der EP-A-0 461 791 wird ein System vorgeschlagen, urn die 
operative Freilegung zu vermeiden. Durch ein von der Lasion 
des GefaSes weiter entferntes, von auSen durch Punktion er- 
reichbares GefaS (z.B. in der Leiste) wird durch dieses Ge- 
faS das zum Ersatz zu verwendende kiinstliche Rohr der oben 
angegebenen Art eingebracht. Zum Einbringen dieses GefaSer- 
satzes wird ein Schlauch (Katheter) benutzt, dessen Durch- 
messer weit geringer ist als der Durchmesser des zu iiber- 
briickenden Anteils des erkrankten GefaSes. Eine radiale Kom- 
pression des einzubringenden Gef aSersatzes im Katheter ist 
daher notwendig. Der Katheter mit dem in ihm enthaltenen 
Rohr wird in die zu liberbruckende Region vorgeschoben, das 
Rohr im Katheter mit einer Anordnung festgehalten und der 
Katheter uber dem GefaSersatz zuriickgezogen . Dadurch wird 
der GefaSersatz im GefaS freigesetzt. Nach oder wahrend des 



Freisetzens der beiden Enden des GefaSersatzes aus dem Ka- 
theter werden diese Enden mit der GefaSwand durch eine rohr- 
formige expandierbare Klemmeinrichtung (Stent) durch radi- 
aren Druck, der mittels eines Ballons .erzeugt wird, von in- 
nen verklemmt . Wahrend dieses Vorgangs ist der BlutfluS 
vollstandig blockiert . Bei Gef aSerkrankungen, bei denen am 
unteren Ende keine Verklemmung des GefaSersatzes moglich 
ist, muS eine Verbindung des Rohrs am unteren Ende mit aus 
dem GefaS abzweigenden kleineren GefaSen (bei der Bauch- 
schlagader mit den 2 Beckengef afien) hergestellt werden. Auch 
in diesem Fall mussen sowohl Gefafiersatz "Rohr" als auch Ge- 
faSersatz "Be in" mit ihren Anschliissen an die GefaSe sicher 
(blutdicht) verbunden, d.h. von innen mit einem Stent ver- 
klemmt werden . 

Die EP-A-0 53 9 237 beschreibt eine weitere Moglichkeit zur 
Befestigung eines GefaSersatzes. Dabei besteht die Klemmein- 
richtung aus einem kreisformig im Inneren eines Schlauchs 
angeordneten zickzackf ormigen Draht . Dieser hat eine 
Eigenelastizitat , so daS das ganze System nach Ausbringung 
aus dem Katheter sich radiar entfalten kann und die Klemm- 
einrichtung durch diese radiare Kraft den Schlauch gegen die 
Gef aSwand blutdicht verklemmt . 

Bei einem kurzen Hals, d.h. Abstand des Beginns des 
Aneurysmas vom unteren Rand der Abgange der NierengefaSe 
konnen sowohl bei der Einbringung eines Rohrersatzes , als 
auch bei Einbringung eines Ersatzes mit zwei Beinen (Bifur- 
kationsprothese) folgende Probleme auftreten. 

Die Lange des zu ersetzenden Gef aSabschnitts wird vor dem 
Einbringen des GefaSersatzes durch Rontgenauf nahme (Angio- 
graphie, Computertomographie) versucht zu ermitteln. Erfah- 
rungsgemaS sind die ermittelten geometrischen GroSen mit 
einem erheblichen Fehler behaf tet . Besonders Langenmessungen 
zeigen wegen Schlangelung der GefaSe eine hohe Variations - 
breite bei der Messung durch verschiedene unabhangige Unter- 
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sucher. Entweder ist in der Klinik die Vorhaltung einer oko- 
nomisch nicht vertretbaren Anzahl von verschieden langen Ge- 
faSen oder ein auf jeden Patienten individuell zugeschnit- 
tenes System notwendig. 

Systeme mit elastischen Klemmeinrichtungen offnen sich durch 
Federkraft sofort nach AusstoS aus dem Katheter, mit dem sie 
plaziert werden - die Folge ist eine weitgehende Blockierung 
der Strombahn und unter Umstanden Abschwemmung, d.h. Dislo- 
kation der Prothese nach distal, wodurch eine genaue Plazie- 
rung, die besonders bei einem kurzen Hals notwendig ist, 
nicht erreicht werden kann. Ferner ist eine Korrektur der 
^ Lage des proximalen Endes nach Verlassen des Gef aSersatzes 
aus dem Katheter nicht mehr moglich. 
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Bei Anwendung eines Rohrersatzes in der Brust schlagader 
kommt es bei diesen Systemen erst recht zur Abschwemmung, da 
dort der Blutflufi sehr hoch ist - bei Anwendung in der tho- 
rakalen Aorta muS daher kiinstlich der BlutfluS (durch Senken 
des Blutdrucks) reduziert werden, mit moglichen negativen 
Auswirkungen auf die Herzf unktion . 

Alle bisher bekannten Systeme haben insbesondere technische 
Probleme, wenn der Hals des Aneurysma kurz ist. 

Eine sichere Abdichtung am Hals des Aneurysmas kann nur er- 
reicht werden, wenn die Lange bzw. Maschenhohe H M der ver- 
wendeten Halteeinrichtung kleiner ist als die Halslange L p 
bzw. L D . (Fig. 10) . Bei kurzen Halslangen und damit notwen- 
dig werdender Verkiirzung der Maschenhohe ist eine Erhohung 
der Anzahl der Maschen notwendig, urn einen ausreichenden 
Durchmesser der Halteeinrichtung (der immer etwas groSer 
sein muS als der Durchmesser des Halses) zu erreichen. 

Mit zunehmender Anzahl dieser Maschen reduziert sich aber 
die radiare Kraft aufgrund des Hooke 1 schen Gesetzes, da es 
sich hier im Prinzip urn in Serie angeordnete elastische Fe- 
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dern handelt . Dieses zwingt konstruktiv zu einer Verdickung 
des Materials (VergroSerung des Drahtdurchmessers) . Dadurch 
erhoht sich aber auch der Durchmesser des komprimierten 
Systems im Katheter, wodurch dickere Katheter notwendig wer- 
den, welche schwieriger durch das periphere GefaS in die 
Bauchaorta zu verbringen sind. 

1st der Aneurysmahals nur wenige mm lang, so konnen die zur 
Zeit angewandten Systeme nicht mehr verwendet werden, da die 
Gefahr besteht, daS die Nierenarterienabgange vom System be- 
deckt und somit verschlossen werden. Zur Zeit konnen nur 
solche Aneurysmen mit der oben angegebenen Methode behandelt 
werden, deren Hals eine Lange L p bzw. L D von mindestens 15 - 
2 0 mm betragt . 



10 



15 



20 



25 



30 



35 



Je kiirzer der Hals ist, umso genauer muS die Plazierung er- 
folgen, welche nur von auSen durch Rontgen kontrolliert wer- 
den kann. Ist das System einmal aus dem Katheter verbracht, 
ist keine Korrektur moglich. 

Wahrend des Ausbringens wird die Strombahn okkludiert, es 
besteht daher besonders in der thorakalen Aorta mit ihrem 
hohen BlutfluS die Gefahr des Abschwemmens nach distal. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Gef aSprothese 
und eine zugehorige Applikationsvorrichtung bereitzustellen, 
bei der die Halteeinrichtung eine ausreichende radiare Kraft 
erzeugt und die Blutdichtigkeit zwischen GefaSwand und der 
textilen Prothese sicherstellt und ein Abgleiten der Pro- 
these nach distal durch den Stromungswiderstand verhindert . 

Gelost wird das Problem durch eine Gef aSprothese mit den 
Merkmalen des Anspruchs 1 und eine Vorrichtung zum Einbrin- 
gen des Systems aus dem Katheter in die Strombahn mit den 
Merkmalen des Anspruchs 19. 
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Die erf indungsgemaSe Gef aSprothese weist einen Schlauchab- 
schnitt auf, der an einem oder an beiden Enden mit einem 
elastisch verf ormbaren Ring verbunden ist . Mit Hilfe des 
elastisch verf ormbaren Rings wird der Schlauchabschnitt an 
die Innenwand eines GefaSes gedriickt . Die radiare Spannkraft 
eines kreisf ormigen Rings garantiert die Blutdichtigkeit 
zwischen GefaSwand und dem Schlauchabschnitt und verhindert 
ein Abgleiten der Prothese nach distal durch den Stromungs- 
widerstand. Der Ring bietet hohe Stabilitat bei geringem Ma- 
terialeinsatz . Die erf indungsgemaSe Gef aSpro these ist insbe- 
sondere geeignet fur Aneurysmen mit sehr kurzem Aneurysma- 
hals . 

Die GroSe des Klemmrings wird relativ zur GroSe des GefaSes 
so gewahlt, daS dieser an der Innenwand des GefaSes voll- 
standig anliegt. 

Vorzugsweise ist der Durchmesser des Klemmrings so groS, daS 
sich dieser an die Innenwand des GefaSes anschmiegt und min- 
destens ein Bogen vorhanden ist, der sich im wesentlichen 
parallel zu der Achse des Klemmrings erstreckt . Dies hat den 
Vorteil, daS bei einer DurchmesservergroSerung des Halses 
und bei der Pulsation des GefaSes oder bei einer moglichen 
spateren Gef aSerweiterung der Klemmring elastisch nachgeben 
kann, d.h. seinen wirksamen Durchmesser vergroSern kann. Be- 
sonders bevorzugt schmiegt sich der Klemmring in jeweils 
zwei gegenlauf igen Bogen an die Innenseite des GefaSes an. 
Bezogen auf die FlieSrichtung des Blutes weist der Klemmring 
zwei proximale Bogen und zwei distale Bogen auf. Diese Ge- 
faSprothese ist insbesondere vorteilhaft einsetzbar bei ei- 
nem Aneurysma der Bauchaorta mit sehr kurzem proximalen 
Aneurysmahals . Dabei wird die Gef aSprothese so eingesetzt, 
daS die distalen Bogen im Bereich der linken bzw. rechten 
Nierenarterie am Aneurysmahals anliegen und die proximalen 
Bogen sich in den Bereich der Aorta erstrecken, wobei und 
die Abgange der Nierenarterien freibleiben. 
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Vorzugsweise weist der Klemmring mehrere Ringe oder Windun- 
gen eines hochelastischen Drahtes auf . Abhangig von der ge- 
wunschten Klemmkraft und der elastischen Verf ormbarkeit des 
Materials weist der Klemmring mindestens 2 und hochstens 100 
Windungen auf . Weiterhin bevorzugt ist ein Durchmesser der 
Einzeldrahte im Bereich von 0,05 bis 0,2 mm. Der Klemmring 
besteht aus einem elastischem Material wie Metall oder 
Kunststoff, besonders bevorzugt einer Gedachtnislegierung 
wie Nitinol. Nitinol hat gegemiber Stahl eine 10-fach hohere 
Flexibilitat . Der minimale Biegungsdurchmesser , bevor eine 
plastische Verformung des Drahtes entsteht, ist etwa 10-fach 
hoher als der Durchmesser des Drahtes. Ein Klemmring mit ei- 
nem Drahtdurchmesser von 0,1 mm kann auf einen Durchmesser 
von ca . 1 mm komprimiert werden. 

Andererseits ist die Klemmkraft groSer wenn der Drahtdurch- 
messer groSer ist. Fur bestimmte Anwendungsf alle , bei der 
eine hohe Klemmkraft erforderlich ist, ware ein Drahtdurch- 
messer von ca . 1,5 mm notwendig . Ein solcher Klemmring liefie 
sich auf einen Durchmesser von 15 mm komprimieren, ohne eine 
bleibende plastische Verformung zu erreichen, welches eine 
elastische Ausdehnung verhindern wiirde. Eine gleich hohe 
Klemmkraft laSt sich dadurch erreichen, dafi ein Klemmring 
mehrere parallele Windungen eines diinnen hochelastischen 
Drahtes auf weist, wobei ein solcher Klemmring entsprechend 
starker radiar komprimiert werden kann. Beispielsweise kann 
eine solche Gef aBprothese mittels eines Katheters eingesetzt 
werden, der nur einen geringen Durchmesser hat, d.h. einen 
Innendurchmesser von beispielsweise 4 bis 6 mm. 



GemaS einer Weiterbildung der Erfindung weist der Klemmring 
der Gef aSprothese einen oder mehrere Halteabschnitte auf, 
die vorzugsweise im Bereich der proximalen Bogen angeordnet 
sind. Der Halteabschnitt besteht beispielsweise aus einem 
schmalen Streifen aus starrem Kunststoff oder Metallblech. 
Diese Halteabschnitte dienen zum Ausbringen der GefaSpro- 
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these aus dem Katheter mittels einer nachstehend naher be- 
schriebenen Applikat ionsvorrichtung . 

Vorzugsweise sind an den Halteabschnitten eine oder mehrere 
nach auEen gerichtete Hakchen angeordnet, bevorzugt an der 
Spitze des proximalen Endes des Halteabschnitts . Diese Wi- 
derhaken werden durch die Spannkraft des Klemrings gegen die 
Innenwand des Gefafies gedruckt und bewirken eine erhohte 
Reibung bzw. eine Verankerung, wodurch ein Abschwemmen der 
Gef afiprothese durch den BlutfluS nach distal sicher verhin- 
dert werden kann. 

Vorzugsweise sind an dem Halteabschnitt eine Halteeinrich- 
tung in Form einer Langsbohrung oder einer Lasche vorgese- 
hen, vorzugsweise am distalen Ende des Halteabschnitts. In 
diesen ragen Haltedrahte der nachfolgend naher beschriebenen 
Applikat ionsvorrichtung hinein. 

Vorzugsweise besteht der Schlauchabschnitt aus einem 
flexiblen Material und ist beispielsweise ein gewebter oder 
gestrickter Textilschlauch aus Dakron, Teflon oder einem an- 
deren korpervertraglichen Material. Von Vorteil ist, wenn 
der Schlauchabschnitt eine im wesentlichen unveranderliche 
Umfangslange aufweist, wobei diese an die GroSe eines zu er- 
setzenden Gefafies angepaSt ist. 

Vorzugsweise ist der Klemmring mit dem Rand des Schlauchab- 
schnitts beispielsweise durch eine Naht oder Klebung verbun- 
den. Von Vorteil ist, wenn der Klemmring an der Innenseite 
des Schlauchabschnitts angeordnet ist und damit der 
Schlauchabschnitt zwischen dem Klemmring und der GefaEinnen- 
wand zu liegen kommt . 
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Der Durchmesser des Klemmrings ist vorzugsweise groSer als 
der Durchmesser des Schlauchabschnitts. Dadurch ergibt sich 
in vorteilhaf terweise die vorstehend beschriebene Ausbildung 



10 



1 von zwei proximalen und zwei distalen Bogen beim Einsatz der 

Gefafiprothese in ein GefaS. 

Die Gef aSprothese kann als sogenannte Bif urkationsprothese 
5 mit einem proximalen Schlauchabschnitt und zwei damit ver- 
bundenen distalen Schlauchabschnitten ausgebildet sein. Da- 
bei ist mindestens am proximalen Ende des proximalen 
Schlauchabschnitts ein Klemmring angeordnet . Vorzugsweise 
sind an den Enden der distalen Schlauchabschnitte jeweils 
ein weiterer Klemmring angeordnet. 

Eine Applikationsvorrichtung zum Einsetzen einer GefaSpro- 
these mittels eines Katheters weist mindestens einen Halte- 
draht auf, der losbar mit der Gef aSprothese verbindbar ist 
und mindestens eine Halteeinrichtung zum Festhalten des 
Klemmrings in einer verbogenen Lage . Vorzugsweise sind der 
oder die Haltedrahte mit dem Klemmring verbindbar und zwar 
jeweils mit einer Halteeinrichtung an dem am Klemmring ange- 
ordneten Halteabschnitt . Beispielsweise wird der Haltedraht 
in eine als Halteeinrichtung ausgebildete Langsbohrung oder 
Lasche hineingeschoben und darin durch FormschluS und/oder 
ReibschluS f estgehalten . Jeder Haltedraht ist vorzugsweise 
von einem Schlauch umgeben, der eine ausreichende Steifig- 
keit hat. Dies hat den Vorteil, da£ nach dem Einsetzen der 
Gef aSprothese der Haltedraht von dem Halteabschnitt am 
Klemmring abgezogen werden kann und sich gleichzeitig der 
Halteabschnitt am Schlauch abstutzen kann. 
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Der Durchmesser des Haltedrahts ist an den Durchmesser der 
Langsbohrung bzw. der GroSe der Lasche am Halteabschnitt an- 
gepaSt . Vorzugsweise betragt der Durchmesser des Haltedrahts 
zwischen 0,3 und 1 mm. 

GemaS einer bevorzugten Ausf iihrungsf orm ist die Halteein- 
richtung eine groSenveranderliche Schleife, die urn den ra- 
dial komprimierten Ring gelegt ist. Dies hat den Vorteil, 
daS durch Verandern der GroSe der Schleife der wirksame 



11 



10 



15 



20 



25 



30 



35 



Durchmesser des Klemmrings in der verbogenen Lage kontrol- 
liert vergroSert und verkleinert werden kann. Vorzugsweise 
besteht die Schleife aus einer Drahtschlauf e , die am freien 
Ende der Schlaufe mittels einer losbaren Blockiereinrichtung 
feststellbar ist. Gemafi einer vorteilhaf ten Ausgestaltung 
weist die Blockiereinrichtung eine 6se auf, durch die das 
Ende der Drahtschlauf e einfiihrbar ist und ein durch die 
Drahtschlauf e eingeschobener Blockierdraht verhindert das 
Zuriickziehen der Schlaufe. In einem Beispiel sind beide 
Drahte der Kompressionsschleif e und der Blockierdraht von 
einer Bowdenzughulle umgeben, und am freien Ende der Bowden- 
zughulle ist die 6se angeordnet . 

Die erf indungsgemafie Applikationsvorrichtung hat den Vor- 
teil, daS nach dem Ausbringen der Gef afiprothese aus dem Ka- 
theter eine genaue Positionierung der Gefafiprothese und eine 
anschliefiende Korrektur der Position der Gef aSprothese mog- 
lich ist. Insbesondere ermoglicht die Halteeinrichtung ein 
radiales Komprimieren des Klemmrings, wodurch der Klemmsitz 
des Klemmrings an der Innenwand des Gefafies kontrolliert 
werden kann und die Haltedrahte ermoglichen ein Verschieben 
und Drehen der Gefafiprothese in dem Gefafi. 

Nachstehend wird die Erfindung anhand von Beispielen und der 
Zeichnung naher erlautert . Es zeigen. 

Fig. la und lb eine schematische Ansicht eines erf indungsge- 

mafien Klemmrings vor bzw. nach dem Einbringen 

in ein Rohr (Arterie) , 
Fig. 2a eine schematische Darstellung einer erfin- 

dungsgemafien Gefafiprothese vor dem Einbringen 

in ein Gefafi, 

Fig. 2b eine Vorderansicht der Gefafiprothese von Fig. 

2a nach Einbringen in die Bauchaorta, 
Fig. 2c eine Seitenansicht der Anordnung von Fig. 2b, 
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Fig. 3 eine schematische Ansicht einer Gef afiprothese 

mit einer erf indungsgemaSen Applikat ionsein- 
richtung, 

Fig. 4 eine schematische vergroSerte Seitenansicht 

der Anordnung von Fig. 3, 
Fig. 5 eine Schnittansicht der Anordnung von Fig. 4, 

Fig. 6a eine schematische Ansicht einer Gef afiprothese 

mit einer Halteeinrichtung, 
Fig. 6b eine vergroSerte Ansicht der Halteeinrich- 

tung, 

Fig. 7 eine schematische Ansicht eines Gef afiersatzes 

C : mit zwei Gef aSprothesen, 

/A 

xm Fig. 8 eine schematische Ansicht eines Gef aSersatzes 

bestehend aus einer rohrformigen GefaSpro- 
these und einer Bif urkat ionsprothese , 
Fig. 9a, 9b und 9c eine schematische Ansicht eines Aneurysma 

im Bereich der Bauchaorta ohne und mit einer 
Rohrprothese bzw. Bif urkationsprothese und 
Fig. 10 eine schematische Ansicht einer herkommlichen 

Gef aSprothese mit zickzackf ormigem Stent. 

In Fig. la ist schematisch ein kreisf ormiger Klemmring 3 0 
gezeigt, der aus einem hochelastischem Material besteht und 
einen Durchmesser D K aufweist . Fig. la zeigt ferner ein Rohr 
bzw. eine Arterie 1 mit einem Durchmesser D R/ wobei D R klei- 
ner D K ist. In Fig. lb ist der Klemmring 3 0 im Rohr 1 ange- 
ordnet . Die in Fig. la einander gegeniiberliegenden Punkte A, 
A weisen in Fig. lb in axialer Richtung des Rohres nach oben 
und die in Fig. la einander gegeniiberliegenden Punkte B, B, 
die gegeniiber den Punkten A, A urn 90° versetzt sind, weisen 
in Fig. lb nach unten. Es werden zwei proximale Bogen A, A 
und zwei distale Bogen B, B gebildet und der Klemmring 
schmiegt sich vollkommen an den Umfang des Rohres an. Die in 
Fig. lb angegebene Hohe H ist in erster Naherung eine qua- 
dratische Funktion der radialen Kompression. In Fig. lb ist 
ferner der Biegedurchmesser D B gezeigt. Beim Einbringen ei- 
ner Gef aSprothese wird der Klemmring 3 0 entsprechend dem In- 
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nendurchmesser eines Katheters noch starker radial kompri- 
tniert . Der zulassige kleinste Biegedurchmesser D B ist abhan- 
gig von dem Material und der Dicke des Klemmrings bzw. der 
Einzeldrahte, aus denen der Klemmring besteht . 

In dem Beispiel besteht der Klemmring aus mehreren paral- 
lelen Windungen eines dunnen, ca. 0,1 mm dicken hochelasti- 
schen Drahtes (vorzugsweise Nitinol) (nicht dargestellt) . 
Wegen des Hooke 1 schen Gesetzes konnen diese Windungen als 
parallel geschaltete Federn gesehen werden, deren Federkenn- 
groSe sich addiert, deren einzelne geringe radiare Spann- 
kraft sich zu einer groSen Gesamtspannkraf t addiert, die nur 
noch von der Windungszahl abhangig ist. Gleichzeitig gilt 
fur jede einzelne Windung aus dem diinnen Material, daS diese 
einzelne Windung bei der Kompression des Gesamtgebildes 
einen Biegungsdurchmesser hat, der ungefahr dem minimalen 
Biegungsdurchmesser D B der einzelnen Windung entspricht, 
d.h. bei 0,1 mm Draht ein Biegungsdurchmesser von ca. 1 mm. 
Es laSt sich somit ein solcher Klemmring mit hoher Spann- 
kraft aus den oben angegebenen Griinden zu einem kleinen kom- 
primierten Gebilde formen, welches nach Ausbringen aus dem 
Katheter auch wieder die alte Form erreicht und mit ausrei- 
chender Spannkraf t die Prothese gegen die Gef aSwand driickt . 

Eine bevorzugte Ausf lihrungsf orm einer Gef aSprothese ist in 
Fig. 2a dargestellt. Diese weist einen Schlauchabschnitt 20 
aus einem textilen Gewebe und einen an einem Ende angeordne- 
ten Klemmring 3 0 auf . Der Schlauchabschnitt weist einen 
Durchmesser Dp auf, der kleiner ist als der Durchmesser D K 
des Klemmrings. Aufgrund der Verbindung des Klemmrings mit 
dem Ende des Schlauchabschnitts ergibt sich ein Durchmesser 
D K p an der Verbindungsstelle zwischen Klemmring und 
Schlauchabschnitt . Der Klemmring spannt das Ende des 
Schlauchabschnitts weitestmoglich aus. Durch eine entspre- 
chende Formgebung der Endkante des Schlauchabschnitts und 
wegen Maschenverschiebungen im Gewebe kann sich der Klemm- 
ring entsprechend ausweiten. 
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In Figuren 2b und 2c ist die Anordnung dieser Gef aEprothese 
in der Aorta 1 gezeigt. Der Klemmring 30 liegt an der Aorta 
derart an, daS die distalen Bogen im Bereich der linken und 
rechten Nierenarterie 3, 5 an dem proximalen Aneurysmahals 
12 anliegen. Die proximalen Bogen des Klemmrings 3 0 reichen 
in den Bereich der Aorta 1 hinein, der gegeniiber den Abgan- 
gen der Nierenarterie 3, 5 im wesentlichen urn 90° versetzt 
ist. In der Seitenansicht von Fig. 2c ist deutlich erkenn- 
bar, daS der Abgang der Nierenarterie 5 frei ist. Somit 
liegt die Gef aSprothese blutdicht an der Innenwand der Aorta 
1 an und der Schlauchabschnitt 20 ragt in Fliefirichtung des 
^ Blutes in den Bereich des Aneurysmas 10 hinein. 

15 Ein Vorteil dieser geometrischen Ausgestaltung ist, daS da- 

mit auch Aneurysmen behandelt werden konnen, deren Hals sehr 
kurz ist, theoretisch konnte die Halslange im Extremfall 
gleich der Dicke des Klemmrings sein. Durch die doppelbogen- 
formige Ausgestaltung wird erreicht, dafi die Prothese zum 
20 Teil oberhalb der Nierenarterie fixiert werden kann, wobei 

durch die bogenformige Ausgestaltung beide Nierenarterien 
freibleiben. Ein zusatzlicher Vorteil der Ausgestaltung des 
Klemmrings ist, daS dieser sich auch unregelmaSig konfigu- 
rierten Querschnitten des Aneurysmahalses (nicht kreisfor- 
1 ^ mig) durch die Flexibilitat der Einzelwindungen anpaSt . 

In Fig. 3 ist eine Gef aSprothese gezeigt, bei der am Klemm- 
ring 30 zwei Halteabschnitte 40 in Form von schmalen Strei- 
fen an den beiden proximalen Bogen angeordnet . Diese Halte- 
abschnitte 4 0 sind in Figuren 4 und 5 jeweils vergroSert in 
der Seitenansicht und im Schnitt dargestellt. In dem gezeig- 
ten Beispiel erfolgt die Befestigung des Halteabschnitts 40 
am Klemmring 30 mit Hilfe einer Lasche 42, die etwas ober- 
halb der Mitte vorhanden ist. In dem Halteabschnitt ist eine 
Langsbohrung 44 vorgesehen, die sich vom distalen Ende bis 
etwa in Hohe der Bef estigungslasche 42 erstreckt . Am proxi- 
malen Ende sind insgesamt vier Widerhaken 46 angeordnet. 
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Diese Widerhaken sind in dem gezeigten Beispiel Drahte, die 
in schrag verlaufenden Bohrungen im Halteabschnitt einge- 
setzt sind. 

Die Langsbohrung 44 in jedem Halteabschnitt 40 dient zur 
Aufnahme eines Haltedrahts 52, der von einem steifen 
Schlauch 54 umgeben ist. 

Mit den Haltedrahten wird die Gef aSprothese aus dem Katheter 
50 herausgeschoben . Die Haltedrahte verlaufen innerhalb der 
Gef aSprothese und innerhalb des Katheters und treten auSer- 
halb des Patienten am Katheter aus. 

Bei der Einbringung der Prothese mit dem Klemring, welcher 
in dem Katheter montiert ist, wird zuerst der Katheter pla- 
ziert, am Ende des Katheters, der sich auSerhalb des Korpers 
befindet, werden die Haltedrahte gefaSt und nun der Katheter 
zuriickgeschoben, so dafi sich die Position der Anordnung aus 
Klemmring und Prothese nach Ausbringung aus dem Katheter 
nicht verandert . Nach Expansion des Klemmrings und Fixation 
an der Arterienwand konnen die Haltedrahte durch Zug aus der 
Bohrung oder der Lasche der Langsstreif en entfernt werden. 
Fur ein sicheres und reibungsf reies Entfernen der Halte- 
drahte 52 dient der starre diinnwandige Schlauch 54 uber den 
Haltedrahten. Dieser diinnwandige Schlauch wird auSerhalb des 
Korpers gehalten und die Haltedrahte zuriickgezogen, so daS 
die ziehenden Krafte beim Herausziehen der Haltedrahte durch 
Reibung in der Langsbohrung von dem starren Schlauch aufge- 
fangen werden, um eine Veranderung der Position zu verhin- 
dern (Figuren 4 und 5) . 

Nach der Positionierung werden die Widerhaken am Halteab- 
schnitt durch die Spannkraft des Klemmrings gegen die Arte- 
rienwand gedruckt und erhohen somit die Reibung, um ein Ab- 
schwemmen der Anordnung durch den BlutfluS nach distal zu 
verhindern . 
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Ein geeignetes Material fur die Halteabschnitte ist starrer 
Kunststoff oder auch Nitinolblech. 

Andere Bef estigungsmoglichkeiten der Haltedrahte an dem Hal- 
teabschnitt beispielsweise in Form einer Lasche sind mog- 
lich. 

In Figuren 6a und 6b ist ein weiterer Teil der Applikations- 
vorrichtung gezeigt, mit der der Klemmring 3 0 beim Einbrin- 
gen in das GefaS radial komprimierbar ist. Die Halteeinrich- 
tung 60 weist in dem gezeigten Beispiel eine Drahtschlauf e 
62 auf, die urn den Klemmring herumgelegt ist. Im Bereich der 
4) Mitte des so verbogenen Klemmrings sind Halteschlauf en 3 2 

vorgesehen, durch die Drahtschlauf e hindurchgezogen ist. 
15 Dies hat den Vorteil, dafi ein Abrutschen der beiden Drahte 
der Kompressionsschleif e 62 von Klemmring 3 0 vermieden wird. 
Die beiden Drahte der Kompressionsschleif e werden von einer 
Bowdenzughulle 70 umgeben, an dessen Ende eine Ose 66 vorge- 
sehen ist. Durch diese Ose 66 wird zu Beginn das Schlau- 
20 fenende 64 hindurchgeschoben und mit einem Blockierdraht 68, 
der ebenfalls durch die Bowdenzughulle gefiihrt wird, gegen 
ein Herausziehen gesichert. 

Um eine exakte Positionierung zu gewahrleisten und zu ver- 
» v 25 hindern, da£ bei der Ausbringung der Anordnung der BlutfluS 
unterbrochen wird (der Teil der Prothese mit dem Klemmring 
ware schon geoffnet, die abhangige Prothese aber noch kom- 
primiert im Katheter) ist es vorteilhaft, die gesamte Anord- 
nung nach kompletter Ausbringung aus dem Katheter weiter im 

30 Teil des Klemrings komprimiert zu halten und erst nach ge- 
nauer Lagekontrolle den Klemmring kontrolliert zu offnen. 
Ferner ist es vorteilhaft, wenn eine nicht suffiziente Posi- 
tion erreicht wurde, diese wieder riickgangig machen zu kon- 
nen, d.h. den Klemmring erneut zu komprimieren, eine bessere 

35 Lage durch Rotation und durch Langsverschi ebung zu finden 
und danach erneut den Klemmring zu offnen. Dieses wird fol- 
gendermaSen erreicht : 
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Der Klemmring wird im komprimierten Zustand von der hochfle- 
xiblen Drahtschleif e (Nitinol) komprimiert gehalten. Die 
Drahtschleif e findet ihre Fortsetzung in der Bowdenzughiille 
(Durchmesser ca. 1 mm) . Die beiden zur Schleife gehorenden 
Drahte durchlaufen die gesamte Bowdenzuglange, die gesamte 
Bowdenzuglange durchlauft den gesamten Einf iihrungskatheter 
bis nach auSen. Die Schleife umfangt den gesamten Umfang des 
Klemmrings, die Spitze der Schleife ragt in die 6se an der 
Spitze der Bowdenzughiille in Richtung des Lumens der Bowden- 
zughiille. Der Blockierdraht , der sich ebenfalls in der Bow- 
denzughiille befindet und ebenfalls auSerhalb des Patienten 
& zuganglich ist (innerhalb des Katheters) verlauft durch die 

Spitze der Schleife und blockiert zunachst die Schleifen- 
spitze in der 6se . Durch Zug mit Entlastung an den zwei 
hochf lexiblen diinnen Schleif endrahten kann der Klemmring 
komprimiert und entlastet werden. Ist die definitive Posi- 
tion des Klemmrings gefunden, so wird der Blockierdraht, 
welcher durch die Schleif enspitze verlauft, von auSen ent- 
fernt, danach konnen durch Zug von auSen die Schleif endrahte 
in die Bowdenzughiille zuriickgezogen werden, danach die Bow- 
denzughiille durch Zuriickziehen entfernt werden. Durch die 
wahrend dieser Prozedur gehaltenen Haltedrahte wird ein Ab- 
rutschen der Klemmring-Prothesenkonstruktion verhindert . Die 
Haltedrahte konnen ferner als Leitschiene fiir das Einfiih- 
rungsbesteck (Katheter) fiir ein 2. Rohr (Teleskop) dienen, 
urn die Stent -Protesenkonstrukt ion nach distal zu verlangern. 
Es verklemmt sich dann die zweite Gef aSprothese 20', 30 1 in 
der erst en. Am Ende werden die Haltedrahte in der oben ange- 
gebenen Art entfernt (Fig. 7) . 

Im einzelnen wird zunachst eine erste Gef aSprothese 20, 30 
im Bereich des proximalen Aneurysmahalses angeordnet . An- 
schlieSend wird eine zweite Gef aSprothese 20' , 30' in das 
freie Ende der ersten Gef aSprothese hineingef iihrt , wobei 
sich der Klemmring 30 1 der zweiten Gef aSprothese an der In- 
nenwandung des ersten Schlauchabschnitts 20 anschmiegt . Das 
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freie Ende des Schlauchabschnitts 20 1 weist einen weiteren 
Klemmring 35' auf, mit dem die zweite Gef aSprothese am 
distalen Aneurysmenhals f estgeklemmt wird. 

Das oben angegebene Vorgehen entspricht dem Vorgehen bei der 
endovaskularen Einbringung einer Bif urkationsprothese . Zu- 
erst wird wie in Fig. 8 gezeigt eine proximale Gef aSprothese 
20, 30 eingebracht, dieses sodann mit einer zweigeteilten 
Gef aSprothese 20' , 30' so verlangert, daS die beiden dista- 
len Offnungen in die Nahe der Abgange der Iliacalarterien zu 
liegen kommen, danacherden in beide "Hosenbeine " von der 
gleichen und der kontralateralen Seite kurze Gef aSprothesen 
•4^ 20", 30" und 20" ' # 30"' eingebracht, die einen geringeren 

Durchmesser haben, deren Konstruktion identisch ist zu der 
1^ oben angegebenen Konstruktion. 

An den jeweils anderen Enden der kurzen Gef aSprothese ist 
ein Klemmring 35" bzw. 35" 1 angeordnet . Diese werden im Be- 
reich der Abgange der Iliacalarterien eingesetzt . 

20 

In dem gezeigten Beispiel sind an dem distalen Ende der bei- 
den Beine der zweiten Gef aSprothese Ringe 37' , 38' zum Auf- 
spannen angeordnet . Diese Ringe bestehen vorzugsweise wieder 
aus mehreren Windungen z.B. von sehr dunnen Nitinoldraht . 
^ Bevorzugt sind die Enden schrag angeschnitten wodurch ein 

Abknicken der Beine verhindert wird. AuSerdem sind beide 
Beine durch eine Naht 39' oder Klebung des Rohrs 3 0 in 
Langsrichtung hergestellt . 

30 Sowohl bei einem Ersatz durch Rohr, als auch bei einem Er- 

satz durch eine Bifurkation ist das System ein modulares Er- 
satzsystem, d.h. der betroffene Gef aSabschnitt wird nicht 
durch ein geometrisch starr vorgef ertigtes System ersetzt, 
sondern durch "Module", d.h. einzelne Prothese, die in dem 

35 2 u ersetzenden oder zu uberbriickenden GefaS zusammengesetzt 

(angef lanscht ) werden, ohne daS wahrend dieses Vorgangs der 
BlutfluS unterbrochen wird. Ferner ist eine Lagekorrektur 
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1 der GefaSersatze noch nach Ausbringen aus dem Katheter mog- 

lich. 



10 

# 

15 



20 



25 



30 



35 



20 



Patentanspruche 

1. Gef aSprothese mit mindestens einem Schlauchabschnitt 
(20) und mindestens einer an einem Ende des Schlauchab- 
5 schnitts angeordneten Klemmeinrichtung, dadurch gekenn- 

zeichnet, daS die Klemmeinrichtung einen elastisch ver- 
formbaren Klemmring (30) aufweist, der nicht verformt im 
wesentlichen kreisformig ist. 

10 2. Gef aSprothese nach Anspruch 1, wobei der Klemmring (30) 

derart verformbar ist, daS er mindestens einen Bogen 
f""-- aufweist, der sich im wesentlichen parallel zu einer 

Achse des Rings erstreckt. 

15 3. Gef aSprothese nach Anspruch 2, wobei der Klemmring (30) 

derart verformbar ist, daS er zwei proximale Bogen auf- 
weist, die sich in eine erste Richtung erstrecken und 
zwei distale Bogen aufweist, die sich in der der ersten 
Richtung entgegengesetzten Richtung erstrecken. 

20 

4. Gef aSprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei 
der Klemmring (30) mindestens zwei Windungen eines hoch- 
elastischen Drahtes aufweist. 

- t^j^ 5 - Gef aSprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei 

der Klemmring (30) hochstens 100 Windungen eines hoch- 
elastischen Drahtes aufweist. 
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Gef aSprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei 
der Draht einen Durchmesser im Bereich von 0,05 bis 0,2 
mm aufweist, besonders bevorzugt von etwa 0,1 mm auf- 
weist . 

Gef aSprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wobei 
der Klemmring (30) aus einem elastischen Material wie 
Metall oder Kunststoff besonders bevorzugt einer Ge- 
dachtnislegierung wie Nitinol besteht. 
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8. Gef aSprothese nach einem der Anspruche 1 bis 7, wobei der 
Klemmring (30) mindestens einen Halteabschnitt (40) auf- 
weist, der vorzugsweise an einem der proximalen Bogen 
^ angeordnet ist . 
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Gef aSprothese nach Anspruch 8, wobei der Halteabschnitt 
(40) einen schmalen Streifen, vorzugsweise aus starrem 
Kunststoff oder Metallblech auf weist . 



10. Gef aSprothese nach Anspruch 8 oder 9, wobei der Halteab- 
schnitt (40) mindestens ein nach auSen gerichtetes Hak- 
chen (46) aus vorzugsweise Draht auf weist, das bevorzugt 
an der Spitze des proximalen Endes des Halteabschnitts 
^ angeordnet ist. 



11. Gef aSprothese nach einem der Anspruche 8 bis 10, wobei 
an dem Halteabschnitt (40) vorzugsweise eine Langsbohrung 
(44) oder Lasche vorgesehen ist, die vorzugsweise am di- 
stalen Ende des Halteabschnitts angeordnet ist. 



12. Gef aSprothese nach einem der Anspruche 1 bis 11, wobei 
der Schlauchabschnitt (20) aus einem flexiblen Material 
besteht, vorzugsweise ein gewebter oder gestrickter Tex- 
tilschlauch aus DACRON, Teflon oder einem anderen kor- 
pervertraglichem Material ist. 

13. Gef aSprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 12, wobei 
der Schlauchabschnitt (20) eine im wesentlichen unveran- 
derliche Umfangslange auf weist, die vorzugsweise an die 
GroSe eines zu ersetzenden GefaSes angepaSt ist. 
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Gef aSprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 13, wobei 
der Rand des Endes des Schlauchabschmitts (20) dem 
Klemmring (3 0) f olgt . 



Gef aSprothese nach einem der Anspruche 1 bis 14 , wobei 
der Klemmring (30) an der Innenseite des Schlauchab- 
schnitts (20) angeordnet ist . 

Gef aSprothese nach einem der Anspruche 1 bis 15 , wobei 
der Klemmring (30)mit dem Rand des Schlauchabschnitts 
(20) , vorzugsweise durch eine Naht oder Klebung verbun- 
den ist. 

Gef aSprothese nach einem der Anspruche 1 bis 16, wobei 
der Durchmesser des Klemmrings (30) groSer ist als der 
Durchmesser des Schlauchabschnitts (20) . 

Gef aSprothese nach einem der Abschnitte 1 bis 17, mit 
einem proximalen Schlauchabschnitt (20) und zwei damit 
verbundenen distalen Schlauchabschnitten, wobei der 
Durchmesser der distalen Schlauchabschnitte geringer ist 
als der Durchmesser des proximalen Schlauchabschnitts. 

Applikationsvorrichtung, insbesondere fur eine GefaSpro- 
these nach einem der Anspruche 1 bis 18, mit mindestens 
einem Haltedraht (52), der losbar mit der Gef aSprothese 
vorzugsweise am Klemmring (3 0) verbindbar ist und minde- 
stens einer Halteeinrichtung (60) zum Festhalten des 
Klemmrings (30) in einer verbogenen Lage . 

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 19, wobei der Hal- 
tedraht (52) von einem Schlauch (54) umgeben ist, der 
vorzugsweise steif ist. 

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 19 oder 20, wobei 
der Durchmesser des Haltedraht s (52) etwa 0,3 bis 1 mm 
betragt . 



Applikationsvorrichtung nach einem der Anspriiche 19 bis 
21, wobei die Halteeinrichtung (60) eine grofienverander- 
liche Schleife (62) zum kontrollierten Halten des Klemm- 
rings (30) in der verbogenen Lage aufweist . 

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 22, wobei die 
Schleife (62) aus einer Drahtschlauf e gebildet wird, die 
am freien Ende der Schlaufe (64) mittels einer losbaren 
Blockiereinrichtung (66, 68) feststellbar ist . 

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 23, wobei die 
Blockiereinrichtung eine Ose (66) aufweist, durch die 
das Ende der Drahtschlauf e (64) einfiihrbar ist und ein 
verschiebbarer Blockierdraht (68) das Zuriickziehen der 
Schlaufe verhindert . 

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 24, wobei die bei- 
den Drahte der Schleife (62) und der Blockierdraht (68) 
von einer Bowdenzughulle (70) umgeben sind, an dessen 
freiem Ende die Ose (66) angeordnet ist. 
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Zusammenf assuna 

GefaBprothese und zugehorige Applikationsvorrichtung 

Die Gef afiprothese weist mindestens einen Schlauchabschnitt 
(20) und mindestens eine an einem Ende des Schlauchab- 
schnitts angeordnete Klemmeinrichtung auf. Die Klemmeinrich- 
tung umfaSt einen elastisch verformbaren Klemmring (30) , der 
nicht verformt im wesentlichen kreisf ormig ist . Eine zugeho- 
rige Applikationsvorrichtung weist mindestens einen Halte- 
draht (52) , der losbar mit der Gef afiprothese vorzugsweise am 
Klemmring (3 0) verbindbar ist und mindestens eine Halteein- 
richtung (60) zum Festhalten des Klemmrings (30) in einer 
verbogenen Lage auf . 
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